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La investigaciéon en pediatria constituye uno
de los pilares para el avance de la medicina y
la mejora continua en la calidad de atencién
de nifos, nifas y adolescentes.

Sin embargo, su desarrollo plantea desafios
éticos particulares que requieren una
atencioén rigurosa. En este contexto, la ética
en investigacién pediatrica actUa como una
guia indispensable para garantizar el respeto
por la dignidad, los derechos y el bienestar
de una poblacién especialmente
vulnerable'.

La investigacion en pediatria presenta
caracteristicas propias que la distinguen de
otros campos. Los niflos difieren de los
adultos en aspectos bioldgicos, como el
metabolismo y el crecimiento, sociales, por
su insercion en el ndcleo familiar,
emocionales, como el temor ante
procedimientos médicos, y legales, dado que
dependen de adultos para la toma de
decisiones. En este sentido, es necesario
obtener el consentimiento de padres o
tutores, junto con el asentimiento del nifo
cuando su grado de madurez lo permita3.

Asimismo, los riesgos deben minimizarse en
forma estricta, y toda intervencién debe
justificarse en funcién de un beneficio
potencial, ya sea directo para el participante
o indirecto para la poblacion pediatrica en
general. La equidad en la seleccion de
participantes y la protecciéon frente a
situaciones de coercién o influencia indebida
son también aspectos esenciales a
considerar.

La aprobacién ética de toda investigacién
gue involucre seres humanos constituye un
requisito ineludible. Los comités de ética en
investigacion cumplen un rol central al
evaluar la validez cientifica, la relacién riesgo-
beneficio y la adecuada proteccién de los
participantes. Garantizar que cada protocolo
sea revisado de manera independiente,
transparente e idénea no representa una
mera formalidad, sino una responsabilidad
institucional que fortalece la confianza de la
comunidad en la investigacién cientifica'.

Tanto a nivel local como internacional
existen leyes y guias que establecen
estandares claros para la conduccién ética
de la investigacion. Documentos
fundamentales como la Declaracion de
Helsinki, las Pautas CIOMS y la Convencién
sobre los Derechos del Niflo proporcionan un

marco global que orienta las buenas
practicas'?4, Asimismo, el Consejo
Internacional de Armonizacion de

Requerimientos Técnicos para Productos
Farmacéuticos de Uso Humano (ICH)
dispone de una guia especifica para la
investigacion en poblacién pediatrica (ICH
E1)>. A nivel nacional, las normativas regulan
aspectos clave como el consentimiento
informado, la confidencialidad de los datos y
la supervision de los estudios. La
armonizacién de estos marcos regulatorios
no solo protege a los participantes, sino que
también facilita la colaboracién cientifica
internacional.
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A pesar de estos desafios, la investigacion
constituye un motor insustituible del avance
cientifico. En pediatria, resulta
especialmente indispensable, ya que una
proporcién significativa de los
medicamentos, superior al 50 %, no cuenta
con aprobacidén especifica para su uso en
esta poblacion, ni dispone de dosis ©
formulaciones adecuadas?®. Los nifnos no son
“adultos pequefos”, y extrapolar datos sin
evidencia especifica puede comprometer la
seguridad y la eficacia de los tratamientos.
Limitar la investigacion por temor a sus
implicancias éticas implicaria perpetuar
inequidades en el acceso a terapias seguras
y eficaces, basadas muchas veces en
evidencia obtenida en adultos. El verdadero
desafio, entonces, no es evitar la
investigacién, sino llevarla a cabo de manera
ética, responsable y centrada en el paciente.

Finalmente, resulta imprescindible
incorporar la ensefianza de la investigacion
desde el inicio de la formacién de los
profesionales de la salud. Fomentar
competencias en metodologia cientifica,
lectura critica de la evidencia y formulacién
de preguntas relevantes permite desarrollar
una actitud activa frente a la generaciéon de
conocimiento.

Esta formacion debe integrarse
progresivamente en los programas
académicos, acompafada por instancias de
tutoria, participacién en proyectos vy
comprension de los principios éticos que
regulan la actividad investigativa.

De este modo, se contribuye a formar
profesionales capaces de producir,
interpretar y aplicar evidencia cientifica de
calidad, con responsabilidad y compromiso
hacia la poblacién pediatrica.

En sintesis, la evaluacién ética en
investigacion pedidtrica no constituye un
obstaculo, sino un componente esencial que
garantiza la legitimidad y el valor de la
produccién cientifica, en la busqueda
permanente de la seguridad y el bienestar
de los nifios, nifias y adolescentes.
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